
 Warnings
• For in vitro diagnostic use (for use outside of the body only).
• For single use only.
• Healthcare professionals and other users testing multiple patients with this 

system should  handle everything that has comes into contact with human 
blood carefully to prevent transmitting infectious diseases, including 
sanitized objects.

• Please read this sheet and your Blood Glucose Monitoring System Owner’s 
Booklet before you use this test strip. Use Test Strips with MINI, SPEAKER 
Blood Glucose Monitoring Systems to obtain accurate results, and be covered 
by the manufacturer’s warranty.

• Results may be inaccurate when testing on patients with abnormally low blood 
pressure or those who are in shock.

• Low results may be inaccurate when testing on patients in 
hyperglycemic-hyperosmolar state, with or without ketosis.

• Please do not use the Glucose Monitoring System on critically ill patients.
• Keep test strips and lancets away from small children. If swallowed, consult a 

doctor immediately for advice.

 Limitations
• Hematocrit: The hematocrit level is limited to between 20% and 60%. Please ask 

your healthcare professional if you do not know your hematocrit level.
• Neonatal Use: This test strip must not be used for the testing of newborns.
• Metabolites: Dopamine, L-Dopa, methyldopa, uric acid, ascorbic acid, and 

acetaminophen at normal blood concentration do not significantly affect 
blood glucose test results.

• Lipemic Effects: Blood triglycerides up to 22.8 mmol/L do not affect the results 
significantly, but may affect results at higher levels.

• Altitude Effects: Altitudes up to 3,275m do not affect test results.

 Intended Use
Test strips, when used together with MINI, SPEAKER Blood Glucose Monitoring 
Systems, allow your blood glucose levels to be measured by yourself at home or 
by healthcare professionals. It uses fresh whole blood samples from the finger, 
and the following areas: the palm, forearm, upper arm, calf, and thigh. This 
system is not intended for use in the diagnosis or screening of diabetes mellitus. 

 About Alternative Site Testing (AST)
IMPORTANT: There are limitations for performing AST. Please read the MINI, 
SPEAKER Blood Glucose Monitoring Systems Owner’s Booklet and consult your 
doctor before you perform AST.

Alternative site testing (AST) is when individuals check their blood glucose levels 
using areas of the body other than the fingertip. The MS test strips allow AST to 
be performed on sites other than the fingertip. We strongly recommend that you 
perform AST ONLY  at the following times:
• During a pre-meal or fasting state (more than 2 hours since the last meal).
• Two hours or more after taking insulin.
• Two hours or more after exercise.

Do NOT use AST if:
• You think your blood glucose is low.
• You may not notice if you are hypoglycemic.
• Your AST results are inconsistent with the way you feel.
• You are testing for hyperglycemia.
• Your routine glucose results often fluctuate.

To obtain a blood sample from the alternative sites, please rub the puncture site 
for approximately 20 seconds before following the procedures of “Testing Your 
Blood Glucose”.

 Storage and Handling
IMPORTANT: Do not use the test strips if they have expired.

• Test strips expire 3 months after first opening. Write the first opening date on 
the test strip vial when you first opened it.  

• Store the test strips in a cool, dry place between 4°C and 40°C (39.2°F and 104°F) 
and below 85% relative humidity. 

• Keep the test strips away from direct sunlight. Do not store the test strips in 
high humidity. 

• Store the test strips in their original vial ONLY. Do not transfer them to a new 
vial or any other containers.

• Do not touch the test strips with wet hands. 
• Use each test strip immediately after taking it out of the vial. Close the vial 

immediately after taking out a strip.
• Keep the vial closed at all times.
• Do not bend, cut, or alter the test strip. 

 Strip Appearance
1. Absorbent Hole
Apply a drop of blood here. The blood will be automatically 
absorbed.
2. Confirmation Window
This is where you confirm if enough blood has been applied 
to the absorbent hole in the strip.
3. Test Strip Handle
Hold this part to insert the test strip into the slot.
4. Contact Bars
Insert this end of the test strip into the meter. Push it in firmly 
until it will go no further.

 STEP 1 
Insert the test strip fully into the slot of the meter until it 
will go no further. When the strip is fully inserted, the 
meter will do several self-checks.

 STEP 2
Collect a blood sample with the test strip. A sufficient 
quantity of blood is required for the test to provide 
accurate results. Touch the blood drop with the absorbent 
hole of the test strip, and wait until the confirmation 
window is fully covered. Do NOT apply a smeared blood 
sample. The meter will start counting down.

 STEP 3
After a few seconds, the meter will display your blood 
glucose level. The last reading will be automatically saved 
in the meter. Turn it off by removing the test strip and 
throw away the used test strip.

PLEASE WASH AND DRY YOUR HANDS BEFORE PERFORMING ANY TESTS.

The used lancet and test strip are potentially biohazardous. Please dispose of  
them carefully according to your local regulations.

Please refer to your Owner’s Booklet for more information.

Source: American Diabetes Association (2010). Clinical Practice 
Recommendations. Diabetes Care, 33 (Supplement 1): S1-100.

Normal plasma glucose range for 

people without diabetes

Less than 5.6 mmol/L

Less than 7.8 mmol/L

Time of day

Fasting and before meal

2 hours after meals

 Reading Your Result
Your blood glucose readings deliver plasma equivalent results and are 
displayed in millimoles of glucose per litre of blood (mmol/L).

 Testing Your Blood Glucose

Reference values

Please consult your doctor to determine a target range that works best for you.

If your test results are unusual or inconsistent with how you are feeling:
•   Make sure the confirmation window of the test strip is completely filled with 

blood.
•   Check the expiry date of the test strips
•   Check the performance of your meter and test strip with the control solutions.

PLEASE NOTE: Unusually high or low blood glucose levels may be symptoms of 
a serious medical condition. If most of your results are unusually high or low, 
please contact your healthcare professional. 

Questionable or inconsistent results

 Quality Control Testing
Our control solutions contain a known amount of glucose that can react with test 
strips. You can check the performance of the meter, test strip and your technique 
by comparing the control solution results with the range printed on the label of 
test strip vial. Checking regularly can ensure your test results are accurate. Please 
refer to the Owner's Booklet for complete testing instructions.

IMPORTANT: The reference range of the control solutions may vary with each 
new vial of test strips. Make sure you check the range on the label of your current 
vial.

Attention: Test results might be wrong if the 
contact bar is not fully inserted into the test slot. 

The front side of the test strip should face up when 
inserting the test strip.

Front Back

*Acceptance  criteria  in  ISO 15197: 95%  of  all  differences  in glucose values (i.e., 
YSI-2300 reference values minus MS's glucose values)  should  be within 
0.83 mmol/L for glucose concentration < 4.2 mmol/L, and within 20% for glucose 
concentration ≥ 4.2 mmol/L.

Note: When MS Test Strips results are compared to the reference values,
difference for values below 4.2 mmol/L are expressed in mmol/L, while those 
above 4.2 mmol/L are in percent.
 

Precision
The CV (%) is less than 5% both in intermediate precision and repeatability.

100%
(18/18)

99%
(103/104)

For glucose results < 4.2 mmol/L, the percentage (number) 
of MS results that were within 0.83 mmol/L of the reference 
method.

For glucose results ≥ 4.2 mmol/L, the percentage (number) 
of MS results were within 20% of the reference method.

Symbol Information

For self-testing 0459

 Chemical Components
> Glucose oxidase 10%
> Electron shuttle  50%
> Enzyme protector  8%
> Non-reactive ingredients  32%

 Performance Characteristics
Additional Information for Healthcare Professionals: 
always wear gloves and follow your facility’s biohazard control policy and 
procedures when performing tests involving patient blood samples. 
 
Use fresh whole capillary blood samples only. 
Sample Size: 0.5 μL
Reaction Time: 5 seconds
System Measurement Range: 1.1 mmol/L to 33.3 mmol/L
Hematocrit Range: 20% to 60%

Diabetes   experts   have   suggested   that   glucose   meters  should  be  within 
0.83 mmol/L of the reference method when the glucose concentration is lower 
than 4.2 mmol/L, and be within 20% of the reference method when the glucose 
concentration is 4.2 mmol/L or higher. The table below displays how often  
GAMMA MINI, Speaker achieves this target. The chart is based on a study carried 
out on 122 patients to see how well GAMMA MINI, SPEAKER performed compared 
to YSI-2300 reference method results.
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 Внимание
• Для диагностики In Vitro (только для наружного использования)
• Для однократного использования
• Работники здравоохранения и другие пользователи, проводящие
 массовые исследования с использованием данной системы, должны
 осторожно обращаться со всеми предметами, в том числе и продезинфи-
 цированными,  которые вступали в контакт с кровью человека, для того
 чтобы избежать возможного распространения инфекционных 

заболеваний.
• Прочтите этот вкладыш и  руководство пользователя глюкометра перед
 тем, как использовать эти тест-полоски. 
• Тест-полоски предназначены для использования с глюкометрами  
    МОДЕЛИ MINI,SPEAKER. Данные системы измерения глюкозы в 
    крови  защищены   гарантией производителя.
• Результаты могут быть неточными, если у пациента слишком низкое
 кровяное давление или он находится в состоянии шока.
• Результаты могут быть заниженными или неточными, если пациент
 находится в гипергликемически-гиперосмолярном состоянии, с
 кетоацидозом, или без него.
• Не используйте данную систему измерения глюкозы в крови у больных,
 находящихся в критическом состоянии.
• Храните тест-полоски и ланцеты в местах, недоступных для маленьких
 детей. Если ребенок проглотил мелкие детали,  немедленно обратитесь к
 врачу.

Ограничения
• Гематокрит: уровень гематокрита должен быть в пределах между 20% и 

60%. Если вы не знаете ваш уровень гематокрита, проконсультируйтесь с 
врачом.

• Применение у новорожденных: тест-полоски не должны использоваться у 
новорожденных.

• Метаболиты: Дофамин, L-Dopa, метилдофа, мочевая кислота, аскорбиновая 
кислота, ацетаминофен в нормальных концентрациях в крови не 
отражаются на результатах измерения глюкозы в крови.

• Липемический эффект: триглицериды в крови – до 22,8 ммоль/литр не 
влияют на результат измерений, но могут влиять на результат при более 
высоких значениях. 

• Эффект высоты:  высота над уровнем моря до 3 275 м не отражается на 
результатах измерений.

Рекомендации по применению
Тест-полоски, применяемые вместе с глюкометрами МОДЕЛИ MINI, SPEAKER, 
позволяют измерять уровень глюкозы в крови самостоятельно, в домашних 
условиях, или в медицинских учреждениях при участии врачей. Для анализа 
используется свежая цельная кровь из пальца или других областей тела: 
ладони, предплечья, плеча, голени, бедра. Система не предназначена для 
диагностики или скрининга сахарного диабета.

О тестировании образцов крови из альтернативних 
участков (ТАУ)
ВНИМАНИЕ: Существуют ограничения для проведения ТАУ. Прочитайте 
руководство пользователя системы контроля уровня глюкозы в крови  
МОДЕЛИ MINI, SPEAKER и проконсультируйтесь с Вашим врачом прежде, 
чем использовать ТАУ.

Тестирование из альтернативних участков (ТАУ) – это процесс, когда 
пользователь для измерения глюкозы выбирает другие области тела, кроме 
кончиков пальцев. ТАУ может проводиться ТОЛЬКО при следующих 
условиях:
• Если после еды прошло не менее 2 часов
• Если после введения инсулина прошло не менее 2 часов
• Если после физических нагрузок прошло не менее 2 часов
ТАУ не проводится:
• Если Вы чувствуете, что уровень глюкозы в крови слишком низкий
• Если Вы не уверены в отсутствии у вас гипогликемии
• Если результаты таких проб не соответствуют Вашему самочувствию
• Если Вы делаете тест на гипергликемию
• Если результаты ваших регулярных измерений часто изменяются

Для того, чтобы получить образец крови из альтернативных участков, 
массируйте место укола в течение 20 секунд перед тем как пройти все 
процедуры, описанные в пункте «Измерение уровня глюкозы в крови».

Хранение и использование
ВНИМАНИЕ: не используйте тест-полоски, если у них истек срок годности.

• Срок годности тест-полосок истекает через 3 месяца после того, как они 
были открыты. Напишите дату открытия полосок на этикетке флакона с 
тест-полосками.

• Храните тест-полоски в сухом прохладном месте  при температуре между 
4ºС и 40ºС при относительной влажности до 85%

• Берегите тест-полоски от воздействия прямых солнечных лучей. Не 
храните тест-полоски в условиях высокой влажности.

• Храните тест-полоски только в их оригинальных флаконах.
 Не перекладывайте их в другую тару.
• Не берите тест-полоски мокрыми руками.
• Используйте тест-полоску сразу после того, как извлечете ее из флакона. 

Закрывайте флакон сразу после того, как взяли тест-полоску.
• Флакон с тест-полосками должен быть всегда закрыт.
• Не сгибайте, не обрезайте и не повреждайте тест-полоски.

 Внешний вид тест-полосок
1.Абсорбирующий участок для нанесения капли крови.  

Кровь автоматически втягивается в тест-полоску.
2.Контрольное окошко. Показывает, достаточно ли крови 

поступило в тест-полоску через абсорбирующий 
участок.

3.Ручка тест-полоски. Держите тест-полоску за эту часть, 
чтобы вставить тест-полоску в приемник глюкометра.

4.Контактная группа. Этой стороной тест-полоска 
вставляется в глюкометр. Плотно вставьте до упора 
тест-полоску в приемник глюкометра.

 Шаг 1
Вставьте до упора тест-полоску в приемник 
глюкометра. Когда полоска будет установлена, прибор 
проведет серию самопроверок.

 Шаг 2
Нанесите образец крови на тест-полоску. Для 
получения точного результата количество крови 
должно быть достаточным. Нанесите каплю крови на  
абсорбирующий участок тест-полоски и дождитесь, 
пока контрольное окошко полностью не заполнится. 
Не используйте размазанный образец крови. После 
заполнения контрольного окошка кровью глюкометр 
начнет обратный отсчет.
 Шаг 3
Через несколько  секунд на дисплее глюкометра 
появится результат измерения уровня глюкозы в 
крови. Последний результат автоматически 
сохраняется в памяти глюкометра. Выключите прибор, 
вытащив из него  тест-полоску. Утилизируйте 
использованную тест-полоску в соответствии с 
местными санитарно-гигиеническими требованиями.  

ВЫМОЙТЕ И ВЫСУШИТЕ РУКИ ПЕРЕД ТЕМ, КАК НАЧИНАТЬ ИЗМЕРЕНИЯ.

ВНИМАНИЕ: Использованные ланцеты и тест-полоски потенциально могут 
быть заразны. Утилизируйте их в соответствии с правилами.

Для более подробной информации обратитесь к тексту Руководства 
пользователя глюкометра MINI, SPEAKER.

Источник: Американская диабетическая ассоциация (2010) Рекомендации 
по клинической практике. Лечение диабета, 33 (Приложение 1): s1-100

Уровень глюкозы в плазме крови
у людей, не страдающих диабетом

Менее чем 5,6 ммоль/л

Менее чем 7,8 ммоль/л

Время суток

Натощак или до еды

Через 2 часа после еды

Результаты  анализа
Значения уровня глюкозы в крови, полученные с использованием 
тест-полосок MS, соответствуют результатам измерений по плазме крови и 
показываются в миллимолях глюкозы на миллилитр крови (ммоль/л).

 Измерение уровня глюкозы в крови

Эталонные значения

Проконсультируйтесь с Вашим врачом для определения наиболее 
подходящего для Вас уровня глюкозы крови.

Если результаты измерения необычны или противоречат Вашему 
самочувствию:
•  Убедитесь, что контрольное окошко тест-полоски полностью заполнено 

кровью.
• Проверьте срок годности тест-полосок.
• Проверьте точность измерений Вашего глюкометра и тест-полосок с 

помощью контрольного раствора.

ВНИМАНИЕ!  Необычайно высокий или низкий уровень глюкозы в крови 
может быть симптомом опасного состояния здоровья.  Если большинство 
Ваших результатов измерения необычайно высокие или низкие, 
обратитесь к  Вашему врачу.

 Проверка качества измерений
Наши контрольные растворы содержат определенное количество глюкозы, 
которая может реагировать с тест-полосками. Вы можете проверить 
правильность работы глюкометра и тест-полосок, сравнив полученный 
результат тестирования с помощью контрольного раствора с диапазоном 
допустимых результатов измерений, указанных на этикетке флакона с 
тест-полосками. Регулярные проверки помогут Вам быть уверенным в том, 
что глюкометр работает нормально. Инструкции по полному тестированию 
прибора содержатся в руководстве пользователя.

ВНИМАНИЕ! Эталонные значения контрольного раствора указаны на 
флаконе с тест-полосками ТМ Gamma и могут различаться для разных 
флаконов. Значения, указанные на флаконе, относятся только к 
тест-полоскам из данного флакона.

Внимание: результаты измерения могут быть 
неправильными, если контактная группа не до конца 
вставлена в приемник тест-полоски глюкометра.

Лицевая сторона тест-полоски должна быть 
повернута вверх, когда вы вставляете полоску в 
глюкометр.

Лицевая
сторона

Обратная
сторона

*Критерии по ISO 15197: 95%  всех различий уровня глюкозы (например, 
результаты референтного прибора YSI-2300  минус результаты, полученные 
с помощью тест полосок MS) должны быть в рамках ±0,83 ммоль/л для 
концентрации глюкозы менее 4,2 ммоль/л и 20% для концентрации глюкозы  
более 4.2 ммоль/л.

Обратите внимание: при сравнении результатов тестирования с помощью 
тест-полосок MS c результатами  референтного лабораторного 
оборудования, разница в значениях для показателей ниже 4.2 mmol/L 
учитывается в mmol/L, разница для значений выше 4.2 mmol/L выражается в 
процентах.

100%
(18/18)

99%
(103/104)

Для результатов уровня глюкозы менее 4,2 ммоль/л, 
процент (количество) результатов, показанных MINI, 
SPEAKER от ТМ Гамма в пределах отклонения 0,83 
ммоль/л от стандартного метода сравнения

Для результатов уровня глюкозы равных или более 4,2 
ммоль/л, процент (количество) результатов, показанных 
MINI, SPEAKER в пределах отклонения до 20% от 
стандартного метода сравнения

Информация, передаваемая символами

Для самоконтроля

Форма выпуска:
упаковка по 50 шт, в герметичных пластиковых флаконах по 25 шт.
Для использования в медицинской практике.

For usage in medical practice.

0459

Химический состав тест полосок:  

• Глюкозоксидаза  10%
• Транспортер электронов 50%
• Протектор энзимов 8%
• Не реакционно-способные ингредиенты 32%

Рабочие характеристики
Дополнительная информация для работников здравоохранения: 
всегда пользуйтесь перчатками и соблюдайте инструкции по безопасности, 
принятые в Вашем лечебном учереждении для тестирования образцов 
крови пациентов.
Используйте только свежие образцы цельной капиллярной крови.
Обьем пробы крови: 0.5 мкЛ
Время реакции: 5 секунд
Диапазон измерения: 1.1 mmol/L - 33.3 mmol/L
Уровень гематокрита: 20% - 60%
По мнению экспертов по диабету, что отклонение показаний глюкометров 
должны быть в пределах 0,83 ммоль/л, если концентрация глюкозы в крови 
меньше, чем 4,2 ммоль/л, и до 20%, концентрации глюкозы 4,2 ммол/л и 
выше. Таблица внизу  показывает, как часто GAMMA MINI, SPEAKER 
достигает целевого уровня. Таблица основана на исследовании, 
проведенном на 122 пациентах и показывает, как результаты GAMMA MINI, 
SPEAKER соответствуют результатам тестирования,  проведенного с 
помощью референтного лабораторного анализатора YSI-2300.

символ      значение символ      значение

Использовать в  течение 
3 месяцев с момента 
открытия

Срок хранения

Температурный режим

Беречь от сырости

Беречь от прямых 
солнечных лучей

Прочитайте инструкцию 
перед началом эксплуатации

Для однократного
использования

Использовать только 
для диагностики in vitro Код партии

Производитель

Серийный номер

Внимание, ознакомьтесь с 
сопроводительными 
документами

Знак СE

Не использовать, если 
упаковка повреждена.

Зеленая Точка: Немецкая 
система сортировки отходов

3 M

1
2

3

4

TEST-STRIPS MS FOR BLOOD GLUCOSE MONITORING   
SYSTEM  MODEL МINI, SPEAKER.

ТЕСТ-ПОЛОСКИ ДЛЯ КОНТРОЛЯ УРОВНЯ ГЛЮКОЗЫ
В  КРОВИ MS ДЛЯ МОДЕЛИ МИНИ, СПИКЕР.

ТЕСТ-СМУЖКИ ДЛЯ КОНТРОЛЮ РІВНЯ ГЛЮКОЗИ В      
КРОВІ  MS  ДЛЯ МОДЕЛІ МІНІ, СПІКЕР.

 Увага
• Для діагностики In Vitro (тільки для зовнішнього використання)
• Для одноразового використання
• Працівники охорони здоров'я і інші користувачі, проводячи масові 

дослідження з використанням даної системи, повинні обережно 
поводитися зі всіма предметами, у тому числі і продезинфікованими,  які 
вступали в контакт з кров'ю людини, для того, щоб уникнути можливого 
розповсюдження інфекційних захворювань.

• Прочитайте цей вкладиш і  керівництво користувача глюкометра перед тим, 
як використовувати ці тест-смужки. 

• Тест-смужки призначені для використання з глюкометрами МОДЕЛІ MINI, 
SPEAKER. Дані системи вимірювання глюкози в крові захищені гарантією 
виробника.

• Результати можуть бути неточними, якщо у пацієнта дуже низький 
кров'яний тиск або він знаходиться в стані шоку.

• Результати можуть бути заниженими або неточними, якщо пацієнт 
знаходиться в гіперглікемічно-гиперосмолярному стані, з кетоацидозом, 
або без нього.

• Не використовуйте дану систему вимірювання глюкози в крові у хворих, що 
знаходяться в критичному стані.

• Зберігайте тест-смужки і ланцети в місцях, недоступних для маленьких 
дітей. Якщо дитина проковтнула дрібні деталі,  негайно зверніться до лікаря.

Обмеження:
• Гематокрит: рівень гематокриту має бути в межах між 20% і 60%. Якщо ви не 

знаєте ваш рівень гематокриту, проконсультуйтеся з лікарем.
• Застосування у новонароджених: тест-смужки не повинні 

використовуватися у новонароджених.
• Метаболіти: Дофамін, L-Dopa, метилдофа, сечова кислота, аскорбінова 

кислота, ацетамінофен в нормальних концентраціях в крові не 
відбиваються на результатах вимірювання глюкози в крові.

• Ліпемічний ефект: тригліцеріди в крові – до 22,8 ммоль/литр не впливають 
на результат вимірювань, але можуть впливати на результат при вищих 
значеннях. 

• Ефект висоти:  висота над рівнем моря до 3 275 м не впливає на результати 
вимірювань.

Рекомендації iз застосування
Тест-смужки, які використовуються  разом з глюкометрами МОДЕЛІ MINI, 
SPEAKER, дозволяють вимірювати рівень глюкози в крові самостійно, в 
домашніх умовах, або в медичних установах за участю лікарів. Для аналізу 
використовується свіжа цільна кров з пальця або інших областей тіла: 
долоні, передпліччя, плеча, гомілки, стегна. Система не призначена для 
діагностики або скринінгу цукрового діабету.

Про тестування зразків крові з альтернативних 
ділянок (ТАУ)
УВАГА! Існують обмеження для проведення ТАУ. Прочитайте інструкцію 
користувача системами контролю глюкози крові МОДЕЛІ MINI, SPEAKER, і 
проконсультуйтеся з Вашим лікарем перш, ніж використовувати ТАУ.

Тестування з альтернативних ділянок (ТАУ) – це процес, коли користувач для 
вимірювання глюкози вибирає інші області тіла, окрім кінчиків пальців. ТАУ 
може проводитися ТІЛЬКИ за наступних умов:
• Якщо після їжі пройшло не менше 2 годин
• Якщо після введення інсуліну пройшло не менше 2 годин
• Якщо після фізичних навантажень пройшло не менше 2 годин

ТАУ не проводиться:
• Якщо Ви відчуваєте, що рівень глюкози в крові дуже низький
• Якщо Ви не упевнені у відсутності у вас гіпоглікемії
• Якщо результати таких проб не відповідають Вашому самопочуттю
• Якщо Ви робите тест на гіперглікемію
• Якщо результати ваших регулярних вимірювань часто змінюються

Для того, щоб отримати зразок крові з альтернативних ділянок, масажуйте 
місце уколу протягом 20 секунд перш ніж пройти всі процедури, описані в 
пункті «Вимірювання рівня глюкози в крові».

Зберігання і використання
УВАГА: не використовуйте тест-смужки, якщо у них закінчився термін 
придатності.

• Термін придатності тест-смужок закінчується через 3 місяці після того, як 
вони були відкриті. Напишіть дату відкриття смужок на етикетці флакона з 
тест-смужками.

• Зберігайте тест-смужки в сухому прохолодному місці  при температурі між 
4ºС і 40ºС при відносній вологості до 85%

• Бережіть тест-смужки від дії прямих сонячних променів. Не зберігаєте 
тест-смужки в умовах високої вологості.

• Зберігаєте тест-смужки тільки в їх оригінальних флаконах. Не перекладайте 
їх в іншу тару.

• Не беріть тест-смужки мокрими руками.
• Використовуйте тест-смужку відразу після того, як витягуватимете її з 

флакона. Закривайте флакон відразу після того, як узяли тест-смужку.
• Флакон з тест-смужками має бути завжди закритий.
• Не згинайте, не обрізайте і не ушкоджуйте тест- смужки.

 Зовнішній вигляд тест-смужок
1.Абсорбуюча ділянка для нанесення краплі крові.  Кров 

автоматично втягується в тест-смужку.
2.Контрольне віконце. Показує, чи достатньо крові 

потрапило в тест-смужку через абсорбуючу ділянку.
3.Ручка тест-смужки. Тримайте тест-смужку за цю частину, 

щоб вставити тест-смужку в приймач глюкометра.
4.Контактна група. Цією стороною тест-смужка 

вставляється в глюкометр. Щільно вставте до упору 
тест-смужку в приймач глюкометра.

 Крок 1
Вставте до упору тест-смужку в приймач глюкометра. 
Коли смужка буде встановлена, прилад почне серію 
самоперевірок.

 Крок  2
Нанесіть зразок крові на тест-смужку. Для отримання 
точного результату кількість крові має бути достатньою. 
Нанесіть краплю крові на  абсорбуючу ділянку 
тест-смужки і дочекайтеся, поки контрольне віконце 
повністю не заповниться. Не використовуйте зразок 
крові, шо размазався по шкірі. Після заповнення 
контрольного віконця кров'ю глюкометр почне 
зворотний відлік.

 Крок 3
Через декілька  секунд на дисплеї глюкометра з'явиться 
результат вимірювання рівня глюкози в крові. Останній 
результат автоматично зберігається в пам'яті 
глюкометра. Вимкніть прилад, витягнувши з нього  
тест-смужку. Утилізуйте використану тест-смужку у 
відповідності до місцевих санітарно-гігієнічних вимог. 

ВИМИЙТЕ І ВИСУШІТЬ РУКИ ПЕРЕД ТИМ, ЯК ПОЧИНАТИ ВИМІРЮВАННЯ.

УВАГА! Використані ланцети і тест-смужки потенційно можуть бути 
заразними. Утилізуйте їх відповідно до правил.

Для докладнішої інформації зверніться до тексту інструкції користувача 
глюкометру MINI, SPEAKER.

Джерело: Американська діабетична асоціація (2010) Рекомендації з клінічнoї 
практики. Лікування діабету, 33 (Додаток 1): s1-100

Рівень глюкози, вимірюваної в плазмі, приблизно на 11% вище за рівень 
глюкози в цільній крові.
Джерело:  Визначення і діагностика цукрового діабету і проміжних 
гіперглікемій. Звіт ради Усесвітньої Організації Охорони (ВОЗ) здоров'я 
/Международной Федерації Діабету (МФД). (Електронна версія; рос.мовою) 

Рівень глюкози в плазмі крові у людей,
не страждаючих діабетом

Менш ніж 5,6 ммоль/л

Менш ніж 7,8 ммоль/л 

Час доби

Натщесерце або до їжі

Через 2 години після їжі

Результати  аналізу
Значення рівня глюкози в крові, отримані з використанням тест-смужок MS, 
відповідають результатам вимірювань по плазмі крові і показуються в 
мілімолях глюкози на мілілітр крові (ммоль/л).

 Вимірювання рівня глюкози в крові

Еталонні значення

Проконсультуйтеся з Вашим лікарем для визначення найбільш відповідного 
для Вас рівня глюкози крові.

     Якщо результати вимірювання незвичайні або суперечать Вашому 
самопочуттю:

• Переконайтеся, що контрольне віконце тест-смужки повністю заповнене
   кров'ю.
• Перевірте термін придатності тест-смужок
• Перевірте точність вимірювань Вашого глюкометра і тест-смужок за
   допомогою контрольного розчину.

УВАГА! Незвичайно високий або низький рівень глюкози в крові може бути 
симптомом небезпечного стану здоров'я.  Якщо більшість Ваших 
результатів вимірювання надзвичайно високі або низькі, зверніться до  
Вашого лікаря.

Уровень глюкозы, измеряемой в плазме, приблизительно на 11% выше 
уровня глюкозы в цельной крови.
Источник:  Определение и диагностика сахарного диабета и промежуточных 
гипергликемий. Отчет совета Всемирной Организации Здравоохранения 
(ВОЗ)/Международной Федерации Диабета (МФД).

 Перевірка якості вимірювань
Наші контрольні розчини містять певну кількість глюкози, яка може 
реагувати з тест-смужками. Ви можете перевірити правильність роботи 
глюкометра і тест-смужок, порівнявши отриманий результат тестування за 
допомогою контрольного розчину з діапазоном допустимих результатів 
вимірювань, вказаних на етикетці флакона з тест-смужками. Регулярні 
перевірки допоможуть Вам бути упевненим в тому, що глюкометр працює 
нормально. Інструкції з повного тестування приладу містяться в керівництві 
користувача.

УВАГА! Еталонні значення контрольного розчину вказані на флаконі з 
тест-смужками ТМ Gamma і можуть відрізнятися для різних флаконів. 
Значення, вказані на флаконі, відносяться тільки до тест-смужок з даного 
флакону.

Увага: результати вимірювання можуть бути 
неправильними, якщо контактна група не до кінця 
вставлена в приймач тест-смужки глюкометра.

Зовнішня сторона тест-смужки має бути повернена 
вгору, коли ви вставляєте смужку в глюкометр.

Front Back

*Критерії по ISO 15197: 95%  всіх відмінностей рівня глюкози (наприклад, 
результати референтного приладу YSI-2300 мінус результати, отримані за 
допомогою тест смужок MS) має бути в рамках ±0,83 ммоль/л для 
концентрації глюкози менше 4,2 ммоль/л і 20% для концентрації глюкози  
більше 4.2 ммоль/литр.
Зверніть увагу: при порівнянні результатів тестування за допомогою 
тест-смужок MS c результатами референтного лабораторного обладнання, 
різниця в значеннях для показників нижче 4.2 mmol / L враховується в mmol 
/ L, різниця для значень вище 4.2 mmol / L виражається у відсотках

100%
(18/18)

99%
(103/104)

Для результатів по глюкозі менше (4,2 ммоль/л), відсоток 
(кількість) результатів, показаних MINI, SPEAKER в межах 
(0,83 ммоль/л) по референсному методу

Для результатів по глюкозі менше (4,2 ммоль/л), відсоток 
(кількість) результатів, показаних MINI, SPEAKER в межах 
(0,83 ммоль/л) по референсному методу

Інформація, що передається символами

Для самоконтролю

Форма випуску:
упаковка по 50 шт, в герметичних пластикових флаконах по 25 шт.

Для використання в медичній практиці.

0459

 Хімічний склад тест-смужок: 
•Глюкозоксидаза 10%
•Транспортер електронів 50%
•Протектор ензимів 8%
•Не реакційно-здатні інгредієнти 32%

Робочі характеристики
Додаткова інформація для працівників охорони здоров'я:
завжди користуйтеся рукавичками і дотримуйтесь інструкції з безпеки, 
прийняті в Вашому лікувальному закладі для тестування зразків крові 
пацієнтів. 
Використовуйте тільки свіжі зразки цільної капілярної крові.
Об'єм проби крові: 0.5 мкл
Час реакції: 5 секунд
Діапазон вимірювання: 1.1 mmol / L - 33.3 mmol / L
Рівень гематокриту: 20% - 60%
На думку експертів з діабету, відхилення в свідченнях глюкометрів мають 
бути в межах 0,83 ммоль/л, якщо концентрація глюкози в крові менша, ніж 4,2 
ммоль/л, і до 20%, концентрації глюкози 4,2 ммоль/л і вище. Таблиця внизу  
показує, як часто GAMMA MINI досягає цільового рівня. Таблиця заснована на 
дослідженні, проведеному на 122 пацієнтах і показує, як результати GAMMA 
MINI, SPEAKER відповідають результатам тестування, проведеного за 
допомогою референтного лабораторного аналізатора YSI-2300 . 

символ      значення символ      значення

Використовувати протягом 
3 місяців з моменту 
відкриття

Термін зберігання

Температурний режим

Берегти від вогкості

Берегти від прямих 
сонячних променів

Прочитайте інструкцію 
перед початком експлуатації

Для одноразового
використання

Використовувати тільки 
для діагностики in vitro Код партії

Виробник

Серійний номер

Увага, ознайомтеся з 
супровідними документами

Знак СE

Не використовувати, якщо 
упаковка пошкоджена.

Зелена Крапка: Німецька 
система сортування відходів 

3 M

1
2

3

4

mmol/Lmmol/L

mmol/L

ВНИМАНИЕ! Наличие контрольного раствора в наборе зависит от 
комплектности поставки.

УВАГА! Наявність контрольного розчину в наборі залежить від комплектації 
поставки.
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ТайДок Текнолоджи Корпорейшн 3Ф, 5Ф №127 Вугонг Секонд Роад,
24888 Вугу Тауншип, Тайпей Каунти, ТАЙВАНЬ 
Дистрибьютор: 
ООО Долфи-Украина, 49038, Украина, Днепропетровск,
ул. Ленинградская, 27/31, тел. +38 0562 31 81 04

Виготовлено на замовлення:
МедПак Свісс ГмБХ, Трамштрасе, 16, 9442, Бернек, Швейцарія, тел. +41 71 747 
11 95, факс +41 71 747 11 91, info@medpack-swiss.com 
    Виробник:
ФораКер Свісс АГ Нігасс, 55, 9000, Ст. Галлен, Швейцарія).
ТайДок Текнолоджи Корпорейшн 3Ф, 5Ф №127 Вугонг Секонд Роад, 
24888 Вугу Тауншип, Тайпей Каунті, ТАЙВАНЬ) 
Дистриб'ютор:
ТОВ Долфі-Україна, 49038, Україна, Дніпропетровськ,
вул. Ленінградська, 27/31,  тел. +38 0562 31 81 04.

Мade by order of:
MedPack Swiss GmbH Tramstrasse 16, 9442, Berneck, Switzerland,  Tel +41 71 747 
11 95, Fax +41 71 747 11 91, info@medpack-swiss.com 
    Producer:
ForaCare Suisse AG Neugasse 55, 9000 St. Gallen, Switzerland 
TaiDoc Technology Corporation, 3F,5F, No.127, Wugong 2nd Road,
24888 Wugu Township, Taipei County, TAIWAN
Distributor:
LLC Dolphi - Ukraine, vul. Leningrads’ka, bud. 27/31, m. Dnipropetrovs’k, tel. +38 
0562 31 81 04

Гамма - техніка для здоров’я

ТЕСТ-ЖОЛАҚТАР MS ҚАНДАҒЫ ГЛЮКОЗА ДЕҢГЕЙІН 
БАҚЫЛАУ ҮШІНMINI ЖƏНЕ SPEAKER
МОДЕЛІ ҮШІН

Назар аударыңыз!
• Іn vitro диагностикасы үшін (сыртқы қолдану үшін ғана)
• Бір мəрте қолдануға арналған
• Денсаулық қорғау қызметкерлері жəне аталған жүйені қолдану арқылы кең 

көлемді зерттеулер жүргізетін басқа қолданушылар инфекциялық 
аурулардың таралуының алдын алу мақсатында барлық бөлшектермен абай 
болу керек (олардың ішінде дезинфикциялғандар, адам қанмен 
əрекеттескендер). 

• Осы тест-жолақтарды қолданар алдында осы қосымшаны жəне қолданушы 
нұсқаулығын оқып шығыңыз.

• Тест-жолақтар MINI жəне SPEAKER МОДЕЛЬДІ глюкометрлермен қолдануға 
арналған. Аталған қандағы глюкоза мөлшерін өлшеу жүйелері өндіруші 
гарантиясымен қорғалған.

• Егер емделушіде тым төмен қан қысымы болса немесе ол шок жағдайында 
болса, нəтижелер нақты болмауы мүмкін.

• Егер емделуші кетоацидозбен немесе онсыз 
гипергликемикалық-гиперсмолярлық жағдайда болса, нəтижелер 
төмендетілген немесе нақты болмауы мүмкін.

• Критикалық қалыптағы аталған қандағы глюкоза мөлшерін өлшеу жүйесін 
қолданбаңыз.

• Тест-жолақтарды жəне ланцеттерді балалардың қолы жетпейтін жерлерде 
сақтаңыз. Егер нəресте ұсақ бөлшектерді жұтып қойса, жедел дəрігерге 
жолығыңыз.

Шектеулер
• Гематокрит: гематокрит деңгейі  20% жəне 60% аралығында болуы керек. 
Егер сіз гематокрит деңгейін білмесеңіз, дəрігермен ақылдасыңыз. 
• Нəрестелерде қолдану: тест-жолақтар нəрестелерде қолданылмауы керек
• Метаболиттер: Дофамин, L-Dopa, метилдофа, несеп қышқылы, аскорбинді 
қышқыл, ацетаминофен қандағы қалыпты концентрацияларда нəтижелерге 
əсер етпейді.
• Липемикалық эффект: қандағы триглицеридтер  –  22,8 ммоль/литр дейін 
нəтижеге əсер етпейді, бірақ одан көп деңгейде əсер етуі мүмкін.
• Биіктік эффектісі: 3 275 м дейінгі теңіз деңгейінен биіктік өлшеулер 
нəтижесіне əсер етпейді.

  MINI жəне SPEAKER МОДЕЛЬДІ глюкометрлермен қолданылатын 
тест-жолақтар қандағы глюкоза деңгейін үй жағдайында өздігінен, немесе 
медициналық мекемелерде дəрігерлер қатысуымен өлшеуге мүмкіндік 
береді. Анализ үшін саусақтан немесе басқа дене аймақтарынан: алақаннан, 
кеуде тұсынан, иықтан, тобықтан, саннан алынған жаңа толымды қан 
қолданылады. Жүйе қант диабетінің диагностикасы жəне скринингі үшін 
арналмаған. 

Теңгерімдік аймақтардан  алынған қан үлгілерін тестілеу 
туралы (ТАУ)

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ: ТАУ жүргізу үшін шектеулер бар. ТАУ қолданар 
алдында, MINI жəне SPEAKER МОДЕЛЬДІ қандағы глюкоза деңгейін бақылау 
жүйесін қолданушы нұсқаулығын оқып шығыңыз жəне Сіздің дəрігеріңізбен 
ақыладсыңыз. 

Теңгерімдік аймақтардан тестілеу (ТАУ) – бұл қолданушы глюкоза өлшеу үшін 
саусақ ұшынан басқа дене аймағын таңдайтын процесс. ТАУ ТЕК ҚАНА келесі 
шарттарда жүргізіле алады:
• Егер тамақ ішкеннен кейін кем дегенде 2 сағат өтсе
• Инсулинді еккеннен кейін кем дегенде 2 сағат өтсе
• Егер физикалық жүктемелерден кейін кем дегенде 2 сағат өтсе
ТАУ жүргізілмейді:
• Егер Сіз қандағы глюкоза деңгейі тым төмен екенін сезсеңіз
• Егер Сіз сізде гипогликемияның жоқтығында сенімді болмасаңыз
• Егер осындай үлгілер нəтижелері Сіздің ахуалыңызға сəйкес келмесе
• Егер Сіз гипергликемияға тест жасасаңыз
• Егер сіздің тұрақты өлшеулер нəтижелері жиі өзгеріп отырса

Теңгерімдік аймақтардан қан алу үшін «Қандағы глюкоза деңгейін өлшеу» 
пункттінде сипатталған барлық процедураларын өтер алдында шаншу жерін 20 
секунд бойы уқалаңыз. 

Сақтау жəне қолдану

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ: тест-жолақтарды қолданбаңыз, егер жарамдылық 
мерзімі өтіп кетсе.

• Тест-жолақтардың жарамдылық мерзімі оларды ашқаннан кейін 3 айдан 
кейін аяқталады. Жолақтарды ашу күнін тест-жолақтары бар шиша 
қаптамасында жазыңыз.  

• Тест-жолақтарды құрғақ салқын жерде 4°С жəне 40°С аралығындағы 
температурада ылғалдық температураның 85% кезінде сақтаңыз.

• Тест-жолақтарды тікелей күн сəулелерінен сақтаңыз. Тест-жолақтарды 
жоғары ылғалдық жағдайында сақтамаңыз. 

• Тест-жолақтарды тек қана түпнұсқалық шишаларда сақтаңыз. 
Оларды басқа ыдысқа қоймаңыз. 
• Тест-жолақтарды су қолмен ұстамаңыз .
• Тест-жолақты шишадан алғаннан кейін бірден қолданыңыз. 
  Шишаны тест-жолақты алғаннан кейін бірден жабыңыз. 
• Тест-жолақтары бар шиша əрқашан жабық болады. 
• Тест-жолақтарды майыстырмаңыз, қимаңыз жəне зақымдамаңыз. 

 Тест-жолақтардың сыртқы көрінісі
1.Қан тамшысына арналған абсорбтаушы бөлік. Қан 

тест-жолаққа автоматты тартылады. 
2. Бақылау терезесі. Абсорбтаушы бөлік арқылы 

тест-жолаққа жеткілікті қан түскен-түспегенін көрсетеді.
3. Тест-жолақ тұтқасы. Тест-жолақты осы бөліктен ұстаңыз, 

тест-жолақты глюкометр қабылдағышына орнату үшін.
4.Контактілі топ. Осы жағымен тест-жолақ глюкометрге 

орнатылады. Тест жолақты глюкометр қабылдағышына 
тығыз тірелгенше енгізіңіз. 

 Қадам 1
Тест жолақты глюкометр қабылдағышына тірелгенше 
орнатыңыз. Жолақ орнатылғанда, құрал өздігінен 
тексерулер сериясын жүргізеді.

 Қадам 2
Қан үлгісін тест-жолаққа тамызыңыз.
Нақты нəтиже алу үшін қан мөлшері жеткілікті болуы 
керек. Қан тамшысын тест-жолақтың абсорбтаушы 
бөлігіне тамызыңыз жəне бақылау терезесі толығымен 
толтырылғанша күтіңіз. Бұлғанған қан тамшысын 
қолданбаңыз. Бақылау терезесі қанға толғаннан кейін 
глюкометр кері санауды бастайды. 

 Қадам 3
Бірнеше секундтан кейін глюкометр дисплейінде 
қандағы глюкоза деңгейін өлшеу нəтижелері пайда 
болады. Соңғы нəтиже глюкометр жадында автоматты 
түрде сақталады. Құралды одан тест-жолақты алып 
шығып, сөндіріңіз. Қолданған тест-жолақты лақтырып 
тастаңыз. 

ӨЛШЕУДІ БАСТАУ АЛДЫНДА ҚОЛДЫ ЖУЫҢЫЗ ЖƏНЕ КЕПТІРІҢІЗ

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ: Қолданған ланцеттер жəне тест-жолақтар жұқпалы 
болуы мүмкінт. Оларды талаптарға сəйкес жойыңыз. 

Толығырақ ақпарат алу үшін MINI глюкометрін қолданушы
Нұсқаулығы мəтініне жолығыңыз.

Дерек: Американдық диабеттік ассоциация (2010) Клиникалық практика 
бойынша нұсқаулық. Диабеттің емделуі, 33 (Қосымша 1): s1-100

Диабетпен ауырмайтын адамдардағы қан
плазмасындағы глюкоза деңгейі
5,6 ммоль/л аз

7,8 ммоль/л аз

Тəулік уақыты

Аш қарынға немесе
тамаққа дейін
Тамақ ішкеннен кейін
2 сағаттан кейін

Анализ нəтижелері
Қандағы глюкоза деңгейінің мəні қан плазмасындағы өлшеу нəтижелеріне 
сəйкес келеді жəне қан миллилитріне глюкоза миллимолдерде көрсетіледі

 Қандағы глюкоза деңгейін өлшеу

Эталонды мəндер

Сізге ең ықтимал қандағы глюкоза деңгейін анықтау үшін өзіңіздің 
дəрігеріңізбен ақылдасыңыз.

Егер өлшеу нəтижелері күмəнді немесе Сіздің көңіл-күйіңізге сəйкес келмесе:
• Бақылау терезесі толығымен қанға толы екеніне көз жеткізіңіз.
• Тест-жолақтардың жарамдылық мерзімін тексеріңіз.
• Бақылау ерітіндісі көмегімен Сіздің глюкометріңіздің жəне тест жолақтардың 
өлшеулер дəлдігін тексеріңіз.

Назар аударыңыз! Қандағы глюкозаның аса жоғары немесе төмен деңгейі 
денсаулықтың қауіпті жағдайының белгісі болуы мүмкін. Егер Сіздің өлшеу 
нəтижелерінің көбісі нормадан тыс жоғары немесе төмен болса, Сіздің 
дəрігеріңізге жолығыңыз. 

Өлшеу сапасын тексеріңіз

Біздің бақылау ерітінділерінде тест-жолақтарымен реакцияға түсетін белгілі 
бір глюкоза мөлшері бар. Сіз глюкометр жəне тест-жолақтар жұмысының 
дұрыстылығын алынған тестілеу нəтижесін тест-жолақтары бар шиша 
қаптамасында көрсетілген рұқсат етілген өлшеу нəтижелері диапазонымен 
бақылау ерітіндісі көмегімен салыстыру арқылы тексере аласыз. Тұрақты 
тексерулер Сізге глюкометр қалыпты жұмыс істейтінінде сенімді болуға 
көмектеседі. Құралды толығымен тестілеу бойынша нұсқаулар қолданушы 
нұсқаулығында болады. 

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ! Бақылау ерітіндісінің эталонды мəндері TM Gamma 
тест-жолақтары бар шишасында көрсетілген жəне əртүрлі флакондар үшін 
əртүрлі болуы мүмкін. Шишада көрсетілген мəндер осы шишадағы 
тест-жолақтар үшін ғана арналады. 

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ: өлшеу нəтижелері қате болуы 
мүмкін, егер контактілі топ глюкометрдің тест-жолақ 
қабылдағышына толығымен енгізілмесе. 

Жолақты глюкометрге енгізгенде, тест-жолақтың 
алдыңғы бөлігі жоғарыға қаратылуы керек. 

Front Back

* ISO 15197 бойынша критерийлер: барлық өзгешеліктердің 95%-ы 4,2 
ммоль/л кем глюкоза концентрациясы үшін ± 0,83 ммоль/л жəне 4,2 ммоль/л 
тең немесе артық глюкоза концентрациясы үшін 20% болуы керек.

100%
(18/18)

99%
(103/104)

4,2 ммоль/л  кем глюкоза деңгейінің нəтижелері үшін, 
стандартты салыстыру тəсілінен 0,83 ммоль/л  ауытқу 
шегіндегі ТМ Гамма MINI көрсетілген нəтижелер пайызы 
(мөлшер)

4,2 ммоль/л  тең немесе астам глюкоза деңгейінің 
нəтижелері үшін, стандартты салыстыру тəсілінен 20% 
ауытқу шегіндегі MINI көрсетілген нəтижелер пайызы 
(мөлшер)

Символдармен берілетін ақпарат

Өздігінен бақылау үшін

Шығарылу формасы
Қаптама 50 данадан, герметикалық пластикті шишаларда 25 данадан.

Медициналық тəжірибеде қолдану үшін.

0459

Тест-жолақтардың химиялық құрамы 

• Глюкозооксидаза (A.Niger) 10%
• Электрондар тасымалдаушысы 50%;
• Энзимдер протекторы 8%
• Реакционды-қабілетсіз ингредиенттер 32%.

Жұмыстық сипаттамалар

Диабет бойынша мамандар глюкометр көрсеткіштеріндегі салыстырудың 
стандартты тəсілінен ауытқу 0,83 ммоль/л шегінде болу керек екендігін 
анықтады, глюкоза концентрациясы аз болса, 4,2 ммоль/л кем, жəне глюкоза 
концентрациясының 20%-на дейін 4,2 ммоль/л жəне жоғары. Кесте 122 
емделушіде өткізілген зерттеулерде негізделген жəне MINI нəтижелері 
стандартты салыстыру тəсіліне сəйкес келетінін көрсетеді.
Нұсқа 1.0 2009/11

символ      мəні символ      мəні

Ащқан сəттен бастап
3 ай ішінде қолданыңыз

Сақтау мерзімі

Температуралық режим

Ылғалдан сақтаңыз

Тікелей күн
сəлелерінен қорғаңыз

Эксплуатация алдында
нұсқаулықты оқып
шығыңыз 

Бір мəрте қолдануға
арналған

Іn vitro диагностикасы
үшін ғана қолданыңыз

Партия коды

Өндіруші

Сериялық нөмір

Назар аударыңыз,
жетелеуші құжаттармен
танысыңыз. 

СЕ белгісі

Қаптама бүлінсе,
қолданбаңыз.

Жасыл нүкте: қалдықты
сұрыптаудың неміс жүйесі

3 M

1
2

3

4

Плазмада өлшенетін глюкоза деңгейі толымды қандағы глюкоза деңгейінен
11% жуық жоғары
Дерек: Қант диабетінің жəне аралықты гипергликемияның анықталуы жəне
диагностикасы. Дүниежүзілік Денсалықсақтау Ұйымы (ДДҰ) кеңесінің есебі /
Халықаралық Диабет Федерациясы (ХДФ).

mmol/L

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ! Жинақтағы ерітіндінің болуы жеткізілімнің 
жинақтылығынан тəуелді.

Тапсырыс бойынша өндірілді : 
MedPack Swiss GmbH Tramstrasse 16, 9442, Berneck, Switzerland,  Tel +41 71 
747 11 95, Fax +41 71 747 11 91, info@medpack-swiss.com
    Өндіруші: 
ForaCare Suisse AG Neugasse 55, 9000 St. Gallen, Switzerland;
TaiDoc Technology Corporation, 3F,5F, No.127, Wugong 2nd Road, 24888 Wugu 
Township, Taipei County, TAIWAN 

Импортер в Казахстане, принимающий претензии по качеству товара
ТОО «MedHouse Kazakhstan», расположен по адресу: Республика Казахстан, 
ул. Б. Майлина 4/1, оф 25. Тел.: +7(7172) 364880.
Тауар сапасы жөніндегі наразылықтарды қабылдайтын  Қазақстандағы 
импорттаушы «MedHouse Kazakhstan» ЖШС, мекен-жайы:  Қазақстан 
Республикасы, Астана қ. Б. Майлин к-сі, 4/1, 25 кеңсе. Тел.: +7(7172) 364880

Қазақстан Республикасы
Денсаулық сақтау министрлігі
Фармацевтикалық бақылау
комитеті Төрағасының
2012 жылғы «____» _______
№  _____ бұйрығымен
БЕКІТІЛГЕН

УТВЕРЖДЕНА
Приказом председателя Комитета
Фармацевтического контроля
Министерства Здравоохранения 
Республики Казахстан 
от __ _______ 2012г.
№  _____   



Perioada zilei 

Pe nemâncate sau înainte de masă 

Peste două ore după masă 

 Atenţie!
• Pentru diagnosticarea Іn Vitro (doar pentru uz extern)
• De unică folosinţă 
• Colaboratorii din domeniul sănătăţii şi alţi utilizatori, care efectuează       

cercetări în masă, utilizând aparatul respectiv, trebuie să folosească cu grijă 
toate componentele, inclusiv cele dezinfectate, care au intrat în contact cu 
sângele omului, pentru a evita o posibilă răspândire a bolilor infecţioase. 

• Citiţi această anexă, precum şi manualul de utilizare a glucometrului, înainte de 
a folosi bandeletele de test.   

• Bandeletele de test sunt destinate pentru a fi folosite cu glucometrele de 
MODELE MINI şi SPEAKER. Aceste aparate de măsurare a glicemiei sunt 
protejate prin garanţia producătorului. 

• Rezultatele pot fi inexacte în cazul în care pacientul are o tensiune arterială prea 
scăzută sau se află în stare de şoc. 

• Rezultatele pot avea valori scăzute sau inexacte, dacă pacientul se află într-o 
stare hiperglicemică-hiperosmolară, cu sau fără cetoacidoză. 

• Nu utilizaţi aparatul de măsurare a glicemiei în cazul pacienţilor care se află 
într-o stare critică. 

• Păstraţi bandeletele de test şi lanţetele într-un loc inaccesibil pentru copiii mici. 
În cazul în care copilul a înghiţit careva detalii mărunte, adresaţi-vă imediat 
medicului. 

Restricţii 
• Hematocrit: nivelul hematocritului trebuie să se încadreze în limitele a 20% şi 

60%. Dacă nu ştiţi, ce nivel al hematocritului aveţi, consultaţi medicul.   
• Utilizarea în cazul nou-născuţilor: bandeletele de test nu trebuie să fie utilizate 

în cazul nou-născuţilor.  
• Metaboliţii: Dopamina, L-Dopa, metildopa, acidul uric, acetaminofenul în 

concentraţii normale în sânge nu influenţează rezultatele măsurării glicemiei.  
• Efectul lipemic: trigliceridele în sânge – până la 22,8 mol/L, nu influenţează 

rezultatul măsurărilor, dar pot influenţa rezultatul în cazul valorilor mai înalte.   
• Efectul de înălţime: înălţimea deasupra nivelului mării până la 3 275 m nu 

influenţează rezultatele măsurărilor. 

Recomandări pentru utilizare
Bandelete de test, utilizate împreună cu glucometrele de MODELE MINI şi 
SPEAKER, permit măsurarea glicemiei în mod independent, la domiciliu sau în 
instituţiile medicale, cu participarea medicilor. Pentru analiză se foloseşte sânge 
integral proaspăt, prelevat din deget sau din alte zone ale corpului: palmă, 
antebraţ, umăr, gambă, coapsă. Aparatul nu este destinat pentru diagnosticarea 
sau depistarea diabetului zaharat.  

Despre testarea probelor de sânge din zonele 
alternative (TZA)
ATENŢIE: Există restricţii pentru efectuarea TZA. Citiţi manualul de utilizare a 
aparatului de măsurare a glicemiei de MODELE MINI şi SPEAKER şi consultaţi 
medicul Dvs., înainte de a efectua TZA. 

Testarea din zone alternative (TZA) este un proces, în care utilizatorul alege, în 
scopul măsurării glicemiei, alte zone ale corpului decât vârfurile degetelor. TZA 
poate fi efectuată DOAR în următoarele condiţii: 
•Dacă după masă au trecut nu mai puţin de 2 ore 
•Dacă după administrarea insulinei au trecut nu mai puţin de 2 ore  
•Dacă după eforturile fizice au trecut nu mai puţin de 2 ore 
TZA nu se efectuează în următoarele cazuri:
•Dacă simţiţi că nivelul glucozei în sânge este prea scăzut 
•Dacă nu sunteţi siguri că nu aveţi hipoglicemie 
•Dacă rezultatele unor astfel de probe nu corespund stării Dvs. generale 
•Dacă efectuaţi un test de hiperglicemie 
•Dacă rezultatele măsurărilor efectuate periodic au valori diferite 

Pentru a obţine o probă de sânge din zonele alternative masaţi locul de puncţie 
timp de 20 de secunde, înainte de a urma toate procedurile descrise la punctul 
„Măsurarea glicemiei”.  

Păstrarea şi întreţinerea  
ATENŢIE: nu utilizaţi bandeletele de test cu termenul de valabilitate expirat.

•Termenul de valabilitate al bandeletelor de test expiră peste 3 luni din 
momentul deschiderii flaconului. Notaţi data deschiderii pe eticheta flaconului 
cu bandelete de test. 

•Păstraţi bandeletele de test într-un loc uscat şi rece, la o temperatură între 4°С şi 
40°С şi o umiditate relativă până la 85%.

•Nu expuneţi bandeletele de test la acţiunea razelor directe ale soarelui. Nu 
păstraţi bandeletele în condiţii cu umiditate înaltă. 

•Păstraţi bandeletele de test în flaconul original al acestora. Nu le puneţi în alt 
recipient. 

•Nu luaţi bandeletele de test cu mâinile ude. 
•Folosiţi bandeleta de test imediat ce aţi scos-o din flacon. Închideţi flaconul 

imediat ce aţi luat din acesta o bandeletă de test. 
•Flaconul cu bandelete de test trebuie să fie în permanenţă închis. 
•Nu îndoiţi, nu tăiaţi şi nu deterioraţi bandeletele de test. 

 Aspectul extern al bandeletelor de test
1. Partea absorbantă pentru aplicarea picăturii de sânge. 
Sângele va fi absorbit imediat în bandeleta de test. 
2. Secţiunea de control. Arată, dacă cantitatea de sânge, care 
a nimerit în bandeleta de test prin partea absorbantă, este 
suficientă.  
3. Corpul bandeletei de test. Ţineţi bandeleta de această 
parte, pentru a o introduce în fanta glucometrului. 
4. Partea de contact. Cu această parte bandeleta de test se va 
introduce în fanta glucometrului.   

Atenţie: rezultatele măsurării pot fi incorecte, dacă partea de 
contact nu este inserată până la capăt în fanta pentru teste a 
glucometrului. 

Partea frontală a bandeletei de test trebuie să se afle 
deasupra, atunci când inseraţi bandeleta în glucometru. 

 Pasul 1
Introduceţi până la capăt bandeleta în fanta 
glucometrului. Atunci când bandeleta va fi inserată, 
aparatul va efectua o serie de autoverificări.  

 Pasul 2
Aplicaţi proba de sânge pe bandeleta de test. Pentru a 
obţine un rezultat exact, cantitatea de sânge trebuie să fie 
suficientă. Aplicaţi picătura de sânge pe partea 
absorbantă a bandeletei de test şi aşteptaţi până când 
secţiunea de control se va umple. Nu utilizaţi o probă de 
sânge împrăştiată. După umplerea secţiunii de control, 
glucometrul va începe numărătoarea inversă. 

 Pasul 3
În câteva secunde pe ecranul glucometrului va apărea 
rezultatul măsurării glicemiei. Ultimul rezultat se vă păstra 
în mod automat în memoria glucometrului. Deconectaţi 
aparatul, înlăturând bandeleta de test din acesta. Aruncaţi 
bandeleta de test folosită.    

SPĂLAŢI-VĂ PE MÂINI ŞI USCAŢI-LE BINE, ÎNAINTE DE A ÎNCEPE MĂSURAREA. 

ATENŢIE: Lanţetele şi bandeletele de test utilizate pot fi infectate. De aceea 
aruncaţi-le în conformitate cu regulile stabilite pentru astfel de cazuri. 

Pentru informaţii mai detaliate, consultaţi manualul de utilizare a glucometrului 
MINI, SPEAKER.

Sursa: Asociaţia Americană de Diabet (2010) Recomandări privind practica 
clinică. Tratarea diabetului, 33 (Anexa 1): s1-100

Nivelul glicemiei în plasma sangvină a 
persoanelor care nu suferă de diabet 
Mai puţin de 5,6 mmol/L
Mai puţin de 7,8 mmol/L

Rezultatele analizei 
Valorile glicemiei corespund rezultatelor măsurărilor în plasma sangvină şi sunt 
afişate în milimoli ai glucozei la un mililitru de sânge (mmol/L). 

 Măsurarea glicemiei 

Valori etalon 

Consultaţi medicul Dvs., pentru a determina nivelul de glucoză în sânge care vi 
se potriveşte cel mai bine. 

În cazul în care rezultatele măsurării sunt exagerate sau contrazic starea Dvs. 
generală: 
•  Asiguraţi-vă că secţiunea de control a bandeletei de test este plină cu    sânge. 
•  Verificaţi termenul de valabilitate al bandeletelor de test. 
•  Verificaţi exactitatea măsurărilor efectuate cu glucometrul Dvs. şi   bandeletele 
de test cu ajutorul soluţiei de control.  

ATENŢIE! Un nivel prea ridicat sau scăzut al glicemiei poate fi simptomul unor 
dereglări de sănătate. În cazul în care majoritatea valorilor măsurărilor Dvs. sunt 
neobişnuit de ridicate sau scăzute, consultaţi medicul.  

 Veri�carea calităţii măsurărilor
Soluţiile noastre de control conţin o anumită cantitate de glucoză, care poate 
interacţiona cu bandeletele de test. Puteţi verifica, cât de exact funcţionează 
glucometrul Dvs., precum şi bandeletele de test, comparând rezultatul obţinut 
în urma testării cu ajutorul soluţiei de control cu diapazonul rezultatelor 
admisibile ale măsurărilor, indicate pe eticheta flaconului cu bandelete de test. 
Verificările periodice vă vor ajuta să fiţi siguri că glucometrul funcţionează 
normal. Instrucţiunile de testare totală a aparatului se conţin în manualul 
utilizatorului.   

ATENŢIE! Valorile etalon ale soluţiei de control sunt indicate pe flaconul cu 
bandelete de test TM Gamma şi se pot deosebi în cazul diferitor flacoane. 
Valorile indicate pe flacon se referă doar la bandeletele de test din flaconul dat. 

Front Back

*Criteriile conform ISO 15197: 95% dintre toate diferenţele trebuie să se 
încadreze în limita de ± 0,83 mmol/L, pentru o concentraţie a glucozei mai mică 
de 4,2 mmol/L, şi 20% pentru o concentraţie a glucozei mai mare de 4,2 mmol/L. 

Atrageţi atenţie: la compararea rezultatelor testelor făcute
cu ajutorul bandeletelor de test MS cu rezultatele laboratorului de referinţă, 
diferenţa de valori pentru indicii mai jos de 4.2 mmol / L
se exprimă în mmol / L, diferenţa de valori mai mari de 4.2 mmol / L este 
exprimată în procente.

100%
(18/18)

99%
(103/104)

Pentru valori ale glicemiei mai mici de 4,2 mmol/L, procentul 
(numărul) rezultatelor indicate de MINI de la TM Gamma în 
limitele de abatere de 0,83 mmol/L de la metoda standard de 
comparaţie 

Pentru valori ale glicemiei egale sau mai mari de 4,2 mmol/L, 
procentul (numărul) rezultatelor indicate de MINI în limitele 
de abatere de până la 20% de la metoda standard de 
comparaţie 

Informaţie exprimată în simboluri 

Pentru autocontrol 

Ambalaj:
Cutie a câte 50 buc., în flacoane ermetice din plastic a câte 25 buc. 
A se utiliza în practica medicală.

0459

Componenţa chimică a bandeletelor de test:   

• Glucozoxidază (A.Niger) 10%
• Lanţ transportor de electroni 50%;
• Protector de enzime 8%
• Substanţe nereactive 32%.

Calitatea funcţionării 
 Informaţii suplimentare pentru profesioniştii din domeniul sănătăţii:
purtaţi întotdeauna mănuşi şi urmaţi instrucţiunile de siguranţă
aprobate în instituţia dumneavoastră medicală pentru testarea probelor de 
sânge a pacienţilor.
Folosiţi numai probe de sange capilar proaspete şi întregi.
Volumul de probe de sânge: 0,5 ml.
Timpul de reacţie: 5 secunde.
Domeniu de măsurare: 1,1 mmol / L - 33.3 mmol / L
Nivelul de hematocrit: 20% - 60%
Potrivit experţilor în diabet zaharat, abaterea valorilor glucometrului trebuie să 
fie în limitele a 0,83 mmol/L, dacă concentraţia de glucoză este mai mică de 4,2 
mmol/L, şi până la 20%, dacă concentraţia de glucoză este de 4,2 mmol/L sau 
mai mare. Tabelul de mai jos arată cât de des GAMMA MINI, SPEAKER atinge 
nivelul ţintă. Tabelul se bazează pe un studiu efectuat pe 122 de pacienţi şi arată 
modul în care rezultatele de la GAMMA MINI,  SPEAKER corespund cu rezultatele 
testărilor efectuate de către analizatorul YSI -2300  din laboratorul de referinţă.

simbol      semni�caţie simbol      semni�caţie

Utilizaţi în decurs de 3 luni 
de la deschiderea flaconului 

Termen de valabilitate 

Regim de temperatură 

Feriţi de umiditate 

Nu expuneţi razelor solare 
directe 

Citiţi instrucţiunea înainte 
de utilizare 

De unică folosinţă 

Utilizaţi doar pentru 
diagnosticarea in vitro Nr. lotului 

Producător

Număr de serie 

Atenţie! Citiţi documentele 
de însoţire 

Simbolul СЕ

Nu utilizaţi în cazul în care 
cutia este deteriorată 

Punctul Verde: sistem german 
de management al deşeurilor 

3 M
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BANDELETE DE TEST PENTRU MĂSURAREA 
GLICEMIEI MS PENTRU MODELELE MINI ŞI SPEAKER. 

Nivelul de glucoză din plasmă este cu aproximativ 11% mai ridicat decât nivelul 
glucozei din sângele integral.  
Sursa: Diagnosticarea şi tratamentul diabetului zaharat şi a hiperglicemiilor 
intermediare. Raportul consiliului Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii (OMS)/
Federaţiei Internaţionale pentru Diabet (FID).  

mmol/L

ATENŢIE! Prezenţa soluţiei în set depinde de ansamblul de livrare. 

Fabricat la comanda: 
Medpack Swiss GmbH , Tramstrasse 16, 9442, Berneck, Elveţia, tel. +41 71 747 11 
95, fax: +41 71 747 11 91  info@medpack-swiss.com . 
    Producător: 
ForaCare Suisse AG Neugasse 55, 9000, St. Gallen, Elveţia;
 TaiDoc Technology Corporation, 3F, 5F, Nr. 127, Wugong 2nd Road, 24888 Wugu 
Township, Taipei, Taiwan
Distribuitor: 
SRL „DELTA – MEDICA”, 2020, Republica Moldova, mun. Chişinău, str-la 
Studenţilor 6B, tel. + 373 22 31-38-92, fax +373 22 31-37-25 


